Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Memantin STADA 10 mg/ml oraaliliuos
memantiinihydrokloridi

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii sinulle

tirkeita tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on méadritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Memantin Stada on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettidvi, ennen kuin kédytit Memantin Stada -oraaliliuosta
Miten Memantin Stada -oraaliliuosta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Memantin Stada -oraaliliuoksen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl A e

1. Miti Memantin Stada on ja mihin sita kiiytetiin
Memantin Stada -oraaliliuoksen vaikuttava aine on memantiinihydrokloridi.

Mihin Memantin Stada -oraaliliuosta kiytetiin
Memantin Stada on tarkoitettu kohtalaista tai vaikeaa Alzheimerin tautia sairastavien potilaiden hoitoon.

Miten Memantin Stada -oraaliliuos vaikuttaa

Memantin Stada kuuluu ryhméain nimeltd dementialddkkeet.

Alzheimerin taudissa muistin hdvidminen johtuu aivojen viestisignaalien hdiriintymisesti. Aivoissa on niin
sanottuja N-metyyli-D-aspartaatti (NMDA)-reseptoreja, jotka osallistuvat oppimisen ja muistin kannalta
tarkeiden hermosignaalien vilittdmiseen. Memantin Stada kuuluu niin sanottujen NMDA -
reseptoriantagonistien lddkeryhmédn. Memantin Stada vaikuttaa ndihin NMDA-reseptoreihin ja parantaa
hermosignaalien vélittymisti ja muistia.

Memantiinihydrokloridia, jota Memantin Stada -oraaliliuos sisiltd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden
kuin tdsséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa l1aékérilta,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Memantin Stada -oraaliliuosta

Ali kiiytd Memantin Stada -oraaliliuosta

. jos olet allerginen memantiinihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Memantin Stada -oraaliliuosta

. jos sinulla on ollut epileptisid kohtauksia

° jos sinulla on hiljattain ollut syddninfarkti (syddnkohtaus) tai jos kérsit syddmen vajaatoiminnasta tai
hallitsemattomasta verenpainetaudista (korkeasta verenpaineesta).



Talloin hoitoa on valvottava tarkasti. Ladkérin on arvioitava sddnnollisesti Memantin Stada -oraaliliuoksen
kéytostad saatava hyoty.

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta (munuaisongelmia), ladkérin on seurattava tarkkaan munuaistesi
toimintaa ja muutettava tarvittaessa memantiiniannosta.

Amantadiinin (kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon), ketamiinin (kéytetddn yleensé nukutusaineena),
dekstrometorfaanin (kdytetddn yleensd yskdn hoitoon) ja muiden NMDA -antagonistien samanaikaista
kayttod on viltettava.

Lapset ja nuoret
Memantin Stada -oraaliliuosta ei suositella lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lidsikevalmisteet ja Memantin Stada
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Memantin Stada voi muuttaa erityisesti seuraavien ladkkeiden vaikutusta, ja 1d4kéri voi joutua muuttamaan
niiden annosta:

amantadiini, ketamiini, dekstrometorfaani

dantroleeni, baklofeeni

simetidiini, ranitidiini, prokaiiniamidi, kinidiini, kiniini, nikotiini

hydroklooritiatsidi (tai hydroklooritiatsidia siséltivit yhdistelmivalmisteet)

antikolinergit (ld4keaineet, joita kéytetiin tavallisesti liikehdirididen tai suolistokouristusten hoitoon)
epilepsialddkkeet (kohtausten ehkéisemiseen ja lievittimiseen kiytettivid lddkeaineita)

barbituraatit (tavallisesti unen aikaansaamiseen kéytettdvia ladkeaineita)

dopaminergiset agonistit (esimerkiksi L-dopa, bromokriptiini)

neuroleptiset ladkkeet (psyykkisten hdirididen hoitoon kéytettavia lddkeaineita)

veren hyytymista estivat lddkkeet

Jos menet sairaalaan, ilmoita ladkérille, ettd kdytdt Memantin Stada -oraaliliuosta.

Memantin Stada ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Kerro ladkarille, jos olet hiljattain muuttanut tai aiot muuttaa ruokavaliotasi merkittavésti (esimerkiksi
normaalista ruokavaliosta tiukkaan kasvisruokavalioon) tai jos kérsit munuaisperiisestd asidoosista (RTA,
munuaisten toimintahdiridn aiheuttama veren liiallinen happamuus) tai vakavista virtsatietulehduksista, silld
ladkarisi voi talloin joutua muuttamaan ladkkeesi annosta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 1aakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Memantiinin kéyttoa ei suositella raskauden aikana.

Memantin Stada -oraaliliuosta kdyttdvien naisten ei pitdisi imettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Lagkari kertoo, onko ajaminen ja koneiden kéyttd turvallista sairautesi huomioon ottaen.

Memantin Stada -oraaliliuos voi my0s vaikuttaa reaktionopeuteesi, jolloin ajaminen tai koneiden kéytto ei ole
suositeltavaa.

Ladke voi heikentédd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi. Keskustele ldakérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Memantin Stada siséltia sorbitolia
Tama l4ddkevalmiste sisdltdd 100 mg sorbitolia per millilitra oraaliliuosta.



3. Miten Memantin Stada -oraaliliuosta kiiytetiin

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkéari on médardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1adkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus

(a) Pumppu 5 mg/pumpun painallus

Yksi pumpun painallus sisdltdd 5 mg memantiinihydrokloridia.

Suositeltu annos Memantin Stada -oraaliliuosta aikuisille ja ikdéntyneille potilaille on neljd pumpun
painallusta, miké vastaa 20 mg:aa kerran vuorokaudessa. Haittavaikutusten vaaran vahentdmiseksi annosta
lisdtddn vaiheittain seuraavan vuorokautisen hoito-ohjelman mukaisesti:

viikko 1 yksi pumpun painallus
(vastaa 0,5 ml)

viikko 2 kaksi pumpun painallusta
(vastaa 1 ml)

viikko 3 kolme pumpun painallusta
(vastaa 1,5 ml)

viikko 4 ja sen neljd pumpun painallusta

jalkeen (vastaa 2 ml)

Tavanomainen aloitusannos on yksi pumpun painallus kerran vuorokaudessa (1 x 5 mg) ensimmaéisen viikon
ajan. Annosta lisitdén toisella viikolla kahteen pumpun painallukseen kerran vuorokaudessa (1 x 10 mg) ja
kolmannella viikolla kolmeen pumpun painallukseen kerran vuorokaudessa (1 x 15 mg). Neljannesti viikosta
alkaen suositeltu annos on neljda pumpun painallusta kerran vuorokaudessa (1 x 20 mg).

(b) Annostelupipetti:

viikko 1 0,5 ml
viikko 2 1 ml
viikko 3 1,5 ml
viikko 4 ja sen 2 ml
jélkeen

Tavanomainen aloitusannos on 0,5 ml kerran vuorokaudessa (1 x 5 mg) ensimmaéisen viikon ajan. Annosta
lisdtadn toisella viikolla 1 ml:aan kerran vuorokaudessa (1 x 10 mg) ja kolmannella viikolla 1,5 ml:aan
kerran vuorokaudessa (1 x 15 mg). Neljdnnesti viikosta alkaen suositeltu annos on 2 ml kerran
vuorokaudessa (1 x 20 mg).

Annostus potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, ladkari paattad tilaasi sopivan annoksen. Télloin 1dékérin on
valvottava munuaisten toimintaa sdénnollisesti.

Anto

Memantin Stada otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa. Jotta hyotyisit ladkkeestdsi, sinun on otettava se
saannollisesti ja samaan aikaan joka paiva. Oraaliliuos on otettava pienen vesimaarin kanssa. Oraaliliuos
voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai erikseen. Yksityiskohtaiset ohjeet ladkevalmisteen kayttokuntoon
saattamisesta seké késittelyohjeet, ks. pakkausselosteen loppu.

Hoidon kesto
Jatka Memantin Stada -oraaliliuoksen ottamista niin kauan kuin siitd on hyotya sinulle. Ladkéarin on
arvioitava hoitoasi sddnnollisesti.



Jos kiytit enemméin Memantin Stada -oraaliliuosta kuin sinun pitéisi
Yleensd Memantin Stada -oraaliliuoksen liiallisesta nauttimisesta ei aiheudu haittaa. Voit kokea
voimakkaampana kohdassa 4. "Mahdolliset haittavaikutukset" mainittuja oireita.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytté
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Memantin Stada -oraaliliuosta
Jos huomaat, ettd olet unohtanut ottaa Memantin Stada -annoksen, odota ja ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Memantin Stada -oraaliliuoksen kiyton
Jos haluat lopettaa hoidon ennen hoitojakson paattymisté, keskustele ensin 144kérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat yleensé lievii tai kohtalaisia.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta):
padnsarky, uneliaisuus, ummetus, kohonneet arvot maksan toimintakokeissa, huimaus, tasapainohiiriot,
hengenahdistus, kohonnut verenpaine ja yliherkkyys lddkevalmisteelle.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):
visymys, sieni-infektiot, sekavuus, aistiharhat, oksentelu, poikkeava kively, syddmen vajaatoiminta ja
laskimotukos (tromboosi/tromboembolia).

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta):
epileptiset kohtaukset.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
haimatulehdus, maksatulehdus (hepatiitti) ja mielenterveyshdiriot.

Alzheimerin tautiin voi liittyd masennusta, itsemurha-ajatuksia ja itsemurhia. Naitd tapahtumia on raportoitu
Memantin Stada -hoitoa saavilla potilailla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Memantin Stada -oraaliliuoksen séilyttiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al kiyti titi ldikettd kotelossa tai pullossa mainitun viimeisen kiyttopéivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kéyttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Avatun pullon sisdltd on kéytettdva 12 viikon kuluessa.
Pulloa, johon on kiinnitetty pumppu, on sdilytettiva ja kuljetettava aina pystyasennossa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Memantin Stada sisiltia

- Vaikuttava aine on memantiinihydrokloridi.
Pumppu: Yksi pumpun kéyttdkerta (yksi pumpun painallus alaspdin) annostelee 0,5 ml oraaliliuosta,
joka siséltdd 5 mg memantiinihydrokloridia, joka vastaa 4,16 mg memantiinia.
Annostelupipetti: 0,5 ml siséltdd 5 mg memantiinihydrokloridia, joka vastaa 4,16 mg memantiinia.
Yksi millilitra liuosta siséltdd 10 mg memantiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat kaliumsorbaatti (E202), nestemiinen (kiteytyméton) sorbitoli (E420) ja puhdistettu
vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Memantin Stada -oraaliliuos on kirkas ja variton tai vaaleankeltainen.

Memantin Stada -oraaliliuosta on saatavana 50 ml, 100 ml tai 10 x 50 ml pulloissa.

Sekd pumppu ettd annostelupipetti ovat saatavilla. Annostelupipetissd on mitta-asteikko (mittavéli 0,5 ml).
Kaikkia pakkauksia ei vilttdmétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistaja

Chanelle Medical
Loughrea, Co. Galway
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.5.2021



Pumpun kiyttoohje

Oraaliliuosta ei saa kaataa eikd pumpata suoraan suuhun pullosta tai pumpusta. Mittaa annos pumpulla
lusikkaan tai vesilasiin.

Avaa pullon kierrekorkki:

Korkki pitdd irrottaa vastapédivadn kiertdmalld (kuva 1).

1 -~y

Annospumpun kiinnitys pulloon:

Ota annospumppu muovipussista (kuva 2) ja aseta se pullon péille. Tydnnd muovinen nousuputki varovasti
pulloon. Kierrd annospumppu myotépaivasan lujasti kiinni pullonkaulaan (kuva 3). Annospumppu kierretdan
paikalleen vain kerran kéyton alussa, eik sitd pida irrottaa.
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Kuinka annospumppu toimii:

Annospumpun paélld on kaksi asentoa, ja sitd on helppo kdéntia
- vastapdivéin, kun haluat avata pumpun
- myotipdivéain, kun haluat sulkea pumpun.

Annospumpun piété ei saa painaa, kun se on kiinni -asennossa. Oraaliliuosta voi annostella vain pumpun

ollessa auki -asennossa. Kun haluat avata pumpun, kddnnd pumpun péétd nuolen suuntaan, kunnes se ei enda
mene pidemmalle (noin kahdeksasosa kierrosta, kuva 4). Sitten annospumppu on valmis kayttoon.
4
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Annospumpun valmistelu:
Annospumpusta ei vield ensimmaéiselld pumpun painalluksella tule oikeaa oraaliliuosannosta. Siksi pumppu
téytyy valmistella kdyttoon painamalla sen pdd pohjaan saakka viisi kertaa perékkiin (kuva 5).



15:

Heitd pumpusta téssd vaiheessa tuleva oraaliliuos pois. Kun painat pumpun péén seuraavan kerran pohjaan
asti (vastaa yhtd pumpun painallusta), pumpusta tulee oikeansuuruinen annos (kuva 6).

Annospumpun kaytto:

Aseta suuttimen alle lasi, jossa on vihén vetti, tai lusikka. Paina annospumpun péé pohjaan rauhallisesti ja
napakasti — ei liian hitaasti (kuva 7, kuva 8).

Sitten voit irrottaa otteesi annospumpun pédstd ja se on valmis seuraavaan pumpun painallukseen.
Annospumppua saa kéyttéd vain pullossa olevan Memantin Stada -oraaliliuoksen annosteluun, ei muiden
aineiden annosteluun eikd muihin sdiliihin kiinnitettyna. Ellei pumppu toimi kunnolla, kysy neuvoa
ladkariltasi tai apteekista. Sulje annospumppu otettuasi Memantin Stada -annoksen.

Annostelupipetin kiyttoohje

Irrota kierrekorkki pullosta kiertdmélléd vastapéivdédn (kuva 1).
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Aseta pipetti pulloon. Ylintd rengasta painetaan tarvittavaan millilitra- tai milligrammamé&éraén asti samalla
kun pidetdén kiinni alarenkaasta (kuva 2).



Poista pipetti pullosta pitdmaéllé kiinni alarenkaasta.
Liuosta ei saa pipetoida pullosta suoraan suuhun. Liuos annostellaan pipetilld lusikkaan tai vesilasiin
(kuva 3).
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Memantin STADA 10 mg/ml oral l6sning
memantinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Memantin Stada dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Memantin Stada
Hur du tar Memantin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Memantin Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Memantin Stada ir och vad det anvinds for
Memantin Stada innehaller den aktiva substansen memantinhydroklorid.

Vad Memantin Stada anvinds for
Memantin Stada anvénds for behandling av patienter med maéttlig till svar Alzheimers sjukdom hos vuxna.

Hur Memantin Stada verkar

Memantin Stada hor till en likemedelsgrupp kénd som anti-demensldakemedel.

Minnesforlust vid Alzheimers sjukdom beror pa en stérning av meddelandesignaler i hjirnan. Hjirnan
innehéller sa kallade N-metyl-D-aspartat (NMDA)-receptorer som har att géra med dverforingen av
nervsignaler som ar viktiga for inlérning och minnet. Memantin Stada hor till en ldkemedelsgrupp som kallas
NMDA -receptorantagonister. Memantin Stada verkar pa dessa NMDA -receptorer genom att forbittra
overforingen av nervsignaler och minnet.

Memantinhydroklorid som finns i Memantin Stada kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Memantin Stada

Ta inte Memantin Stada:
. om du &r allergisk mot memantinhydroklorid eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges
1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Memantin Stada

. om du tidigare har haft epileptiska anfall

. om du nyligen har haft en myokardinfarkt (hjértattack) eller om du lider av obehandlad hjértsvikt eller
av okontrollerad hypertoni (hdgt blodtryck).

I dessa situationer ska behandlingen dvervakas noga och den kliniska nyttan med Memantin Stada ska
regelbundet bedomas av din ldkare.



Om du lider av nedsatt njurfunktion (njurproblem) ska din ldkare noga 6vervaka din njurfunktion och om
nddvéndigt anpassa memantindoserna dérefter.

Samtidig anvindning av ldkemedel som innehaller amantadin (for behandling av Parkinsons sjukdom),
ketamin (en substans som i allménhet anvdnds som ett beddvningsmedel), dextrometorfan (anvénds i
allménhet for att behandla hosta) och andra NMDA -antagonister bor undvikas.

Barn och ungdomar
Memantin Stada rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra likemedel och Memantin Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Memantin Stada kan sérskilt paverka effekterna av foljande lidkemedel och dessa doser kan behdva éndras av
din lékare:

. amantadin, ketamin, dextrometorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

hydroklorotiazid (eller nigon kombination med hydroklorotiazid)

antikolinergika (dmnen som allmént anvénds for att behandla rorelserubbningar eller kramper i
tarmarna)

antiepileptika (dmnen som anvénds for att férhindra och lindra krampanfall)

barbiturater (dmnen som allmént anvinds f6r insomning)

dopaminerga agonister (dmnen sdsom L-dopa, bromokriptin)

neuroleptika (dmnen som anvénds vid behandling av psykiska sjukdomar)

orala antikoagulantia

Om du ldggs in pé sjukhus ska du tala om for din lékare att du tar Memantin Stada.

Memantin Stada med mat, dryck och alkohol

Du ska tala om for din ldakare om du nyligen har dndrat eller avser att dndra din kost pé ett betydande satt
(t.ex. fran vanlig kost till enbart vegetarisk kost) eller om du lider av tillstdnd av renal tubulér acidos (RTA,
ett dverskott pa syrabildande dmnen i blodet till f61jd av njurfunktionsstdrning (déalig njurfunktion)) eller
allvarliga urinvégsinfektioner, eftersom din ldkare dé kan behova justera dosen pa din medicin.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta 1dkemedel.

Anvindning av memantin hos gravida kvinnor rekommenderas inte.

Kvinnor som tar Memantin Stada ska inte amma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Din ldkare kommer att tala om for dig om din sjukdom tillater att du kor fordon och anvénder maskiner pé ett
sdkert sdtt. Memantin Stada kan dessutom dndra din reaktionsforméga, vilket gor det oldmpligt att kora
fordon eller anvéinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kréaver skérpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r
anvéindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds déarfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Memantin Stada innehaller sorbitol
Detta likemedel innehéller 100 mg sorbitol per ml oral 16sning.
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3. Hur du tar Memantin Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering

(a) Pumpforpackning a 5 mg/pumpning:

En pumpning innehéller 5 mg memantinhydroklorid.

Den rekommenderade dosen Memantin Stada for vuxna och dldre patienter dr fyra pumpningar, motsvarande
20 mg en géng om dagen. For att minska risken for biverkningar uppnas den hir dosen gradvis genom
foljande dagliga behandlingsschema:

vecka 1 en pumpning (motsvarar 0,5 ml)
vecka 2 tva pumpningar (motsvarar 1 ml)
vecka 3 tre pumpningar (motsvarar 1,5 ml)

vecka 4 och ddrefter | fyra pumpningar (motsvarar 2 ml)

Den vanliga startdosen 4r en pumpning en gang dagligen (1 x 5 mg) under den f6rsta veckan. Detta dkas
under den andra veckan till tvd pumpningar en gang dagligen (1 x 10 mg) och under den tredje veckan till tre
pumpningar en gang dagligen (1 x 15 mg). Fran den fjarde veckan &r den rekommenderade dosen fyra
pumpningar en gang dagligen (1 x 20 mg).

(b) Doseringspipetten:

vecka 1 0,5 ml
vecka 2 1 ml
vecka 3 1,5 ml
vecka 4 och dérefter 2 ml

Den vanliga startdosen ar 0,5 ml en géng dagligen (1 x 5 mg) under den forsta veckan. Detta 6kas under den
andra veckan till 1 ml en géng dagligen (1 x 10 mg) och under den tredje veckan till 1,5 ml en gang dagligen
(1 x 15 mg). Fran den fjarde veckan ar den rekommenderade dosen 2 ml en gang dagligen (1 x 20 mg).

Dosering hos patienter med nedsatt njurfunktion
Om du har nedsatt njurfunktion bestimmer din ldkare en dos som passar ditt tillstdnd. I detta fall bor din
lakare undersoka din njurfunktion med vissa bestdmda mellanrum.

Administration

Memantin Stada ska tas peroralt en gdng om dagen. For att du ska ha nytta av din medicin maste du ta den
regelbundet varje dag vid samma tid pa dagen. Losningen ska tas med lite vatten. Losningen kan tas med
eller utan foda.

For detaljerade instruktioner om forberedande och hantering av produkten se slutet pa bipacksedeln.

Behandlingstid

Fortsitt att ta Memantin Stada sé ldnge du har nytta av det. Din ldkare bor regelbundet bedéma din
behandling.

1"



Om du har tagit for stor méingd av Memantin Stada
I allménhet bor det inte skada dig om du tar for mycket Memantin Stada. Du kan fa 6kade symtom som
beskrivs i avsnitt 4. “Eventuella biverkningar”.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 0800 147 111) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Memantin Stada
Om du upptécker att du har glomt att ta din dos Memantin Stada ska du vénta och ta din nésta dos vid den
vanliga tiden.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Memantin Stada
Tala med din lékare eller apotekspersonal om du vill avbryta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta liakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
I allménhet ar de observerade biverkningarna lindriga till mattliga.

Vanliga (drabbar 1 till 10 anvindare av 100):
Huvudvirk, somnighet, forstoppning, forhdjda leverfunktionstester, yrsel, balansstérningar, andndd, hogt
blodtryck och likemedelsoverkénslighet

Mindre vanliga (drabbar 1 till 10 anvindare av 1 000):
Trotthet, svampinfektioner, forvirring, hallucinationer, kridkningar, gdngrubbning, hjértsvikt och blodpropp i
vener

Mycket sdllsynta (drabbar firre dn 1 anvéindare av 10 000):
Kramper

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):
Bukspottskortelinflammation, leverinflammation (hepatit) och psykotiska reaktioner

Alzheimers sjukdom har forknippats med depression, sjdlvmordstankar och suicid. Dessa hindelser har
rapporterats hos patienter som behandlats med Memantin Stada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sikerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
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http://www.fimea.fi/

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Memantin Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och flasketiketten efter EXP. Utgédngsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Memantin Stada kréver inga sirskilda forvaringsanvisningar.
Innehéllet i 6ppnad flaska ska anvidndas inom 12 veckor.
Flaskan med monterad pump maéste férvaras och transporteras i upprétt lige.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr memantinhydroklorid.
Pump: Varje aktivering av pumpen (en pumpning) ger 0,5 ml 16sning innehéllande 5 mg
memantinhydroklorid, vilket motsvarar 4,16 mg memantin.
Doseringspipett: 0,5 ml innehaller 5 mg memantinhydroklorid, vilket motsvarar 4,16 mg memantin.
En milliliter 16sning innehaller 10 mg memantinhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen r kaliumsorbat (E202), sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) (E420) och
renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Memantin Stada oral 10sning &r en klar, farglos till 1att gulaktig 16sning.

Memantin Stada oral 10sning finns om flaskor p& 50 ml, 100 ml eller 10 x 50 ml.

En pump eller doseringspipett tillhandahalls. Doseringspipetten &r tryckt med 0,5 ml:s skalindelning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Chanelle Medical
Loughrea, Co. Galway
Irland

Lokal foretridare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

1 Sverige:
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http://www.lakemedelsverket.se/

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel dindrades senast
i Finland 6.5.2021
i Sverige
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Instruktion for korrekt anvindning av pumpen

Losningen ska inte héllas eller pumpas direkt in i munnen fran flaskan eller pumpen. Mét upp dosen i en
sked eller i ett glas vatten, med hjilp av pumpen.

Ta av flaskans skruvlock:

Locket maste vridas moturs och skruvas ur fullstdndigt och tas bort (fig. 1).

1 -~y

Montering av doseringspumpen pé flaskan:

Ta ut doseringspumpen ur plastpasen (fig. 2) och placera den pa toppen av flaskan. For forsiktigt ned
plastroret i flaskan. Hall doseringspumpen i flaskhalsen och skruva medurs till dess att den sitter ordentligt
fast (fig. 3). Doseringspumpen skruvas endast pa en gang vid behandlingsstart och ska aldrig skruvas ur.

\l
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Hur doseringspumpen fungerar:

Doseringspumpens ovre del har tva 14gen och dr enkel att vrida
- moturs for att lasa upp och
- medurs for att lasa.

Doseringspumpens ovre del ska inte tryckas ned nir den 4r i last lage. Losningen ska endast doseras i 6ppet
lage. For att 1asa upp, vrid pumphuvudet i pilens riktning till dess att den inte kan vridas langre (ungefér en
attondels vridning, fig. 4). Doseringspumpen é&r sedan férdig att anvéndas.

Qﬂ %
5.

Forberedande av doseringspumpen:

Vid det forsta anvindandet kommer doseringspumpen inte att dosera korrekt médngd oral 16sning.
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Dérfor maste pumpen forberedas genom att fullstdndigt trycka ned doseringspumpens 6vre del fem ganger i
foljd (fig. 5).

3
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Den 16sning som har doseras kasseras. Nésta gdng doseringspumpens 6vre del trycks ned fullstdndigt
(motsvarande en pumpning), kommer den att dosera korrekt dos (fig. 6).

Korrekt anvdandande av doseringspumpen:

Hall ett glas med lite vatten eller en sked under munstycket. Tryck ned doseringspumpens 6vre del kraftigt,
men lugnt och stadigt - inte for ldngsamt (fig. 7, fig. 8).

Doseringspumpens 6vre del kan sedan sldppas och ar klar for ndsta pumpning.

Doseringspumpen far endast anvindas med Memantin Stada i den tillhérande flaskan, inte tillsammans med
andra substanser eller behdllare. Om pumpen inte fungerar ordentligt, kontakta din ldkare eller
apotekspersonal. Las doseringspumpen efter anvdandning av Memantin Stada.

Instruktion for korrekt anvindning av doseringspipetten

Ta bort skruvlocket fran flaskan genom att vrida det moturs. (fig. 1)
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Sitt pipetten i flaskan. Hall fast i den nedre ringen och dra samtidigt den 6vre ringen upp till den markering
som motsvarar det antal milliliter eller milligram du behdver ge. (fig. 2)

Hall fast i den nedre ringen och dra ut hela pipetten ur flaskan.
Losningen far inte pipetteras in i munnen direkt fran flaskan, utan ska doseras pa en sked eller i ett glas
vatten med hjélp av pipetten. (fig. 3)

3 -
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